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MinisTERIO DE SALUD
RAMO DE SALUD

ACUERDO No. 1053.-

San Salvador, 25 de Julio de 2017.
EL ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO DE SALUD.

CONSIDERANDO:

1. Que el Art. 65 de la Constitucidn, establece que la salud de los habitantes constituye un bien publico, en donde el Estado y las personas

estdn obligados a velar por su conservacion y restablecimiento;

II.  Que Art. 48 de la Ley de Medicamentos, prescribe que “Todo lo relacionado al proceso de farmaco vigilancia, serd competencia del Mi-

nisterio de Salud”;

III.  Que el Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 11.0202:16 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso humano. Farmacovigilancia,
establece que las actividades de Farmacovigilancia de los medicamentos autorizados para su comercializacion y distribucién a nivel nacional,
sera realizada por el Ministerio de Salud, a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV).

IV.  Que de acuerdo a lo establecido en los considerandos anteriores y con el propdsito de cumplir con el RTS antes mencionado, es necesario

conformar el mencionado Centro.

POR TANTO:
En uso de las facultades legales conferidas
ACUERDA:

Art. 1.- Créase el Centro Nacional de Farmacovigilancia, en adelante CNFV, como una instancia dependiente del MINSAL responsable de

coordinar las actividades de Farmacovigilancia de los medicamentos autorizados para su comercializacion y distribucion a nivel nacional.
El CNFV sera dirigido por un Coordinador que dependerd de la Direccién de Tecnologias Sanitarias.

Art. 2.- El CNFV establecerd los mecanismos de coordinacién necesarios con la Direccién Nacional de Medicamentos. De igual forma debera
establecer mecanismos de comunicacién con los establecimientos de salud publicos y privados, con los profesionales de salud y las personas naturales
o juridicas que sean responsables del registro sanitario, fabricacién, importacion, distribucién y comercializacion, a fin de garantizar el uso seguro y

efectivo de los medicamentos.

Art. 3.- El Ministerio de Salud emitird el Manual de Organizacién y Funciones del CNFV, donde se establecerd la mision, visién objetivos,

funciones y relaciones internas y externas del CNFV.

Art. 4.- EI CNFV debe contar con un Comité Técnico Consultivo multidisciplinario con la participacion de instituciones del Sistema Nacional de
Salud, INS, CSSP, un representante de UES y otras que considere pertinente para la evaluacién de la seguridad de los medicamentos. Las funciones

y requisitos del Comité Técnico Consultivo, quedardn especificadas en el manual de organizacién y funciones del CNFV.

El Comité Técnico serd convocado por la Coordinacién del CNFV.
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Art. 5.- Son atribuciones del CNFV:

1.

14.

17.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

Actuar como centro de referencia y autoridad competente en materia de Farmacovigilancia a nivel nacional, tanto en el sector ptblico como

en el privado.

Vigilar el cumplimiento de la normativa de farmacovigilancia, por parte de las unidades efectoras obligadas a notificar las reacciones
adversas a medicamentos, ESAVIS y otros problemas relacionados con los medicamentos.

Velar porque se apliquen las Buenas Précticas de Farmacovigilancia por parte de las unidades efectoras.
Realizar el andlisis y gestion del riesgo de medicamentos.

Remitir a la Direccién Nacional de Medicamentos las recomendaciones generadas por las actividades relativas a la deteccién, evaluacion,
comprensién y prevencién de los efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con los medicamentos.

Coordinar la red de unidades efectoras de farmacovigilancia, a nivel nacional.

Recibir, evaluar, codificar y mantener en una base de datos nacional, las notificaciones de eventos supuestamente atribuidos a vacunas,
reacciones adversas y otros problemas relacionados a medicamentos, remitidas por las unidades efectoras.

Vigilar la seguridad y confidencialidad de los datos y su integridad durante los procesos de transferencia de datos.

Mantener un registro en conjunto con la DNM de los planes de gestién de riesgo post comercializacién de los medicamentos nuevos,

biol6gicos, biotecnoldgicos y huérfanos en el mercado nacional.
Implementar un Sistema de Gestion de Calidad, para garantizar la calidad de la base de datos y de los procedimientos de farmacovigilancia.
Realizar el andlisis de causalidad y gestion del riesgo de medicamentos.

Desarrollar métodos para obtener sefales de alerta precoces a fin de identificar asociacion entre medicamentos y eventos adversos de

forma temprana e implementar medidas de gestién del riesgo.

Identificar situaciones de alerta sanitaria relacionadas al perfil de seguridad de los medicamentos y recomendar medidas regulatorias des-

tinada a reducir el riesgo sanitario identificado.

Emitir y difundir alertas de seguridad de medicamentos, que incluyan recomendaciones para la Direccién Nacional de Medicamentos, el
Sistema Nacional de Salud, los profesionales de salud y la comunidad en general.

Promover la difusién de informacién sobre farmacovigilancia en todos los servicios de salud del pais, mediante la emision de un boletin
de publicacion regular.

Realizar la devolucién de los resultados de las notificaciones y del andlisis de causalidad, a los notificadores del Sistema Nacional de

Farmacovigilancia

Mantener un registro, en conjunto con la Direccién Nacional de Medicamentos, de los Planes de Gestion de Riesgo e Informes Periddicos

de Seguridad que sean solicitados.

Promover la formacién o capacitacion en Farmacovigilancia, mediante la colaboracion con centros de estudios, sociedades cientificas y
colegios profesionales, por medio de conferencias cursos, charlas o talleres.

Promover la realizacion de estudios para evaluar la seguridad de los medicamentos de uso humano.

Coordinar el seguimiento de los articulos sobre reacciones adversas registradas localmente y publicados en revistas médicas nacionales o
internacionales.

Enviar periédicamente al Centro Colaborador para el Monitoreo Internacional de Medicamentos, las notificaciones de reacciones
adversas a medicamentos debidamente codificadas.

Establecer un sistema de documentacion que registre y respalde los acuerdos tomados con el comité técnico consultivo.

Participar en los esfuerzos regionales de coordinacién de actividades de farmacovigilancia, contribuyendo con la informacién que se requiera

para fortalecer el monitoreo critico de los medicamentos.

La demas que le establezca el Manual de Organizacién y Funciones.

Art. 6.- El presente Acuerdo entrard en vigencia a partir de la fecha de su publicacién en el Diario Oficial.

COMUNIQUESE.

ELVIA VIOLETA MENJIVAR ESCALANTE,
MINISTRA DE SALUD.



